Фармакоэкономическая оценка использования антипсихотических лекарственных средств на амбулаторном этапе терапии шизофрении by I. Vilyum A. et al.
Прогнозирование резистентности: от математического 
 моделирования к фармакоэкономике
Обзор мирового опыта разработки показателей оценки
 качества медицинской помощи для амбулаторного этапа
 ее оказания
Том 11
2018
2016
PHARMACOECONOMICS. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology
ISSN 2070-4909
2018 Vol. 11 No1 www.pharmacoeconomics.ru
ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2018; Том 11, № 1 www.pharmacoeconomics.ru 3
Оригинальные статьи
Фармакоэкономическая оценка 
использования антипсихотических 
лекарственных средств 
на амбулаторном этапе  
терапии шизофрении
Вилюм И. А.1,2, Андреев Б. В.1,3, Проскурин М. А.1, 
Балыкина Ю. Е.1
1 Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования 
«Санкт-Петербургский государственный университет» Министерства здравоохранения 
Российской Федерации (Университетская набережная, 7-9, Санкт-Петербург 199034, Россия; 
наб. р. Фонтанки, 154, Санкт-Петербург 190103, Россия)
2 Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования 
«Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени академика 
И. П. Павлова» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ул. Льва Толстого,  
6-8, Санкт-Петербург 197022, Россия)
3 Санкт-Петербургское государственное бюджетное учреждение здравоохранения 
«Психиатрическая больница №1 им. П. П. Кащенко» (ул. Меньковская, 10, с. Никольское 
188357, Гатчинский р-он, Ленинградская обл., Россия)
© Коллектив авторов, 2018 ISSN 2070-4909
DOI: 10.17749/2070-4909.2018.11.1.003-018
Резюме
Цель – комплексная фармакоэкономическая оценка применения антипсихотических лекарственных препаратов на амбулаторном 
этапе для поддерживающей терапии шизофрении. Материалы и методы. Анализ проводился в два взаимодополняющих этапа: эпи-
демиологического исследования, описывающего аспекты ведения пациентов с шизофренией на амбулаторном этапе, и последую-
щего фармакоэкономического моделирования. Оценивали две медицинские технологии: лечение классическими антипсихотиками 
(КА) и лечение атипичными антипсихотиками (АА). На основании результатов ретроспективного изучения амбулаторных медицин-
ских карт больных были определены основные характеристики популяции пациентов для клинико-экономического анализа и пока-
затели эффективности. Учитывали прямые и косвенные затраты. Были выполнены анализы эффективности затрат, инкременталь-
ный  анализ,  анализ  «влияния  на  бюджет».  Результаты.  Определена  стоимость  ведения  больных  шизофренией  с  точки  зрения 
бюджета здравоохранения и с позиции общества, целесообразность и эффективность наблюдаемых затрат для различных времен-
ных промежутков – 6, 12 и 24 мес. Рассмотренные варианты стратегий с применением АА являлись более ресурсоемкими медицин-
скими технологиями в сравнении с КА для бюджета здравоохранения. Внедрение в клиническую практику воспроизведенных АА 
даже при условиях 100% замены ими референтных лекарственных препаратов не привело к сокращению затрат ниже уровня КА. 
По итогам анализа «затраты-эффективность», в отношении показателя «доля стабильных пациентов» при горизонтах моделирова-
ния 6 и 12 мес. применение воспроизведенных АА отличалось большей экономической эффективностью в сравнении с КА. При 
увеличении периода наблюдения до 24 мес. описанный эффект теряется и наименьший показатель CER характерен для КА. Для 
критерия «количество дней в год вне госпитализации в ДС и ПБ» применение АА отличалось большей эффективностью затрат толь-
ко в условиях 100% применения воспроизведенных АА и при горизонте моделирования в 12 мес., при этом по отношению к страте-
гиям референтных АА и АА при совместном использовании референтных и воспроизведенных ЛП применение КА оставалось более 
экономически рациональным вне зависимости от длительности наблюдения. Заключение. По результатам моделирования проде-
монстрированы экономически рациональные возможности применениях обоих классов антипсихотиков и спрогнозированы необхо-
димые  уровни  распределения  их  долей  в  лекарственном  обеспечении  больных шизофренией  на  амбулаторном  этапе:  не менее 
15,6% для АА с целью терапии трудоустроенных пациентов; сохранение охвата лечением КА на уровне не менее 60% для оптималь-
ного ресурсосберегающего эффекта их использования; демонстрация экономической целесообразности применения АА при замене 
референтных воспроизведенными в объеме не менее 70% (при условии их сравнимой эффективности и безопасности).
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Введение
Проблемами психиатрической службы настоящего времени яв-
ляются достижение устойчивой ремиссии, профилактика разви-
тия рецидивов и восстановление социальной активности больных 
шизофренией. Без оптимальной поддерживающей противореци-
дивной антипсихотической терапии решение указанных проблем 
невозможно. Задачи врача-психиатра в стационаре включают ку-
пирование обострения заболевания и первоначальный подбор эф-
фективной поддерживающей фармакотерапии, которую далее 
пациент получает длительно, как профилактическую терапию, под 
наблюдением врача психоневрологического диспансера [1,2]. 
Долговременная поддерживающая лекарственная терапия боль-
ных шизофренией должна стремиться обеспечить допустимый 
баланс между эффективностью и переносимостью, при этом в ус-
ловиях ограничений финансирования должна сохранять и эконо-
мическую эффективность, и целесообразность, принимая во вни-
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Summary
The aim: to provide a comprehensive pharmacoeconomic evaluation of the antipsychotic maintenance therapy in outpatients diagnosed with 
schizophrenia. Materials and methods. The analysis was conducted in two mutually complementary stages: an epidemiological study on the 
management of outpatients with schizophrenia, and a subsequent pharmacoeconomic modeling. Two medical technologies were evaluated 
and compared: treatment with classical antipsychotics (CA) and treatment with atypical antipsychotics (AA). Based on a retrospective study 
of patients’ medical records, we selected the parameters to be used in the clinical and economic analysis of these treatments. Direct and 
indirect  costs  were  taken  into  account  to  perform  the  cost-effectiveness  analysis,  incremental  analysis,  and  «budget  impact»  analysis. 
Results. We determined the costs of managing of outpatients with schizophrenia in relation to the health budget and in relation to the social 
burdens;  the appropriateness and effectiveness of  the present costs was analyzed for different  time intervals – 6, 12 and 24 months. As 
shown, the treatment strategies involving AA were more budget-consumptive than the CA treatments. If the treatments were switched to the 
reproduced AA (up to 100% replacement of reference medications), the costs would remain to be higher than those for the CA. The «cost-
effectiveness» analysis related to «the proportion of stable patients» for the horizons of 6 and 12 months indicated that the reproduced AA 
would be more economically effective than the CA. However, when the observation period is increased to 24 months, this economic advantage 
of AA disappears, and the CA drugs have a lower CER instead. For the «number of hospitalization-free days per year», the use of AA was more 
cost-effective only versus the 100% use of reproduced AA at  the simulated horizon of 12 months. When estimated for  the use of 100% 
reference AA or the combined reference + reproduced AA, the treatment with CA remained more economically effective, regardless of the 
simulated period. Conclusion. The pharmacoeconomic simulation of the antipsychotic therapy in outpatients with schizophrenia suggests the 
ways of treatment optimization. Among them, using AA for the treatment of at least 15.6% of patients (those who are employed); keeping the 
≥60% use of CA to ensure the optimal resource-saving effect of the treatment; using reproduced AA at the level of ≥70% (instead of the 
reference AA similar in efficacy and safety) to keep the treatment economically justified.
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мание значительное экономическое бремя данного хронического 
психического заболевания [3-7]. Антипсихотические препараты 
нового поколения – атипичные антипсихотики (АА) – все более 
широко и нередко бессистемно применяются в повседневной 
практике, что предопределяет рост медицинских издержек на под-
держивающую фармакотерапию шизофрении на амбулаторном 
этапе [8-11]. С одной стороны, увеличение номенклатуры пси-
хотропных лекарственных препаратов расширили терапевтиче-
ские возможности врача, с другой, обеспечили появление каче-
ственно новых проблем – экономических и этических. В современных 
условиях заметно усложнился процесс выбора фармакологической 
стратегии терапии шизофрении, в т. ч. и вследствие противоречивых 
сведений о клинических преимуществах АА [12-15]. Указанные фак-
ты позволяют говорить в том числе и об экономической стратифика-
ции выбора базовой поддерживающей антипсихотической терапии. 
В этой связи остается актуальной комплексная фармакоэкономиче-
ская оценка применения антипсихотических лекарственных препара-
тов на амбулаторном этапе для поддерживающей терапии шизофре-
нии с вниманием к анализу фармакотерапии, ориентированной 
на отдаленный результат.
Материалы и методы
Методология решения указанной выше цели состояла из двух 
взаимодополняющих этапов: эпидемиологического исследова-
ния, описывающего аспекты ведения пациентов с шизофренией 
на амбулаторном этапе, и последующего фармакоэкономического 
моделирования. На первом этапе невыборочным методом было 
отобрано и проанализировано 652 карты стационарных пациентов 
с диагнозом шизофрения (F20.0) из СПБ ГБУЗ «Психиатрическая 
больница №1 им. П. П. Кащенко» и СПБ ГКУЗ «Городская психи-
атрическая больница №3 им. И. И. Степанова-Скворцова». Карты 
были отобраны случайным образом из числа пациентов, прохо-
дивших лечение в период с 2002 по 2013 г. Впоследствии те исто-
рии болезни, в которых соблюдались утвержденные рекоменда-
ции по фармакотерапии, были отобраны для формирования 
популяции пациентов для ретроспективного фармакоэпидемио-
логического исследования – оценки поддерживающей терапии 
шизофрении на амбулаторном этапе. Для анализа были сформи-
рованы две группы больных: 1) пациенты, на момент выписки по-
лучавшие атипичные антипсихотики с дальнейшими рекоменда-
циями продолжения терапии (1); 2) пациенты, получавшие 
на момент выписки типичные антипсихотики (2) с рекомендация-
ми продолжения терапии. Подобное деление основывалось 
на том, что основной целью настоящего исследования не явля-
лась сравнительная оценка эффективности отдельных ЛП между 
собой, а интерес представляла оценка двух медицинских техноло-
гий – применение АА и классических антипсихотиков (КА) в тера-
пии шизофрении – в сравнении между собой по эффективности 
и безопасности, а также с точки зрения экономической целесо-
образности применения. В дальнейшем работа проводилась с ам-
булаторными картами пациентов сформированной популяции 
в следующих учреждениях: СПб ГБУЗ «Психоневрологический 
диспансер №9» и СПб ГКУЗ «Психоневрологический диспансер 
№4». Для оценки амбулаторного этапа использовали 375 амбула-
торных карт. Амбулаторные карты отобранной когорты пациентов 
оценивались в течение двух лет, позволяя получить данные для 
математического моделирования, описывающего основные 
аспекты течения шизофрении на амбулаторном этапе. По каждо-
му случаю анализировались следующие показатели: возраст, пол, 
длительность заболевания, число предшествующих госпитализа-
ций, длительность последней госпитализации и подобранная под-
держивающая терапия, социальный статус. Отдельное внимание 
было уделено фармакотерапии на протяжении всего периода на-
блюдения. Для каждого случая был проведен детальный анализ 
врачебных назначений, в ходе которого оценивались: доза, дли-
тельность поддерживающей терапии антипсихотическими сред-
ствами, комбинированная терапия двумя и более антипсихотика-
ми, а также их дозы и длительность, сопутствующая терапия 
корректорами экстрапирамидных нарушений (ЭПН), транквилиза-
торами, тимостабилизаторами, антидепрессантами. Также оцени-
вались побочные эффекты, наблюдаемые вследствие примене-
ния анализируемых технологий, отдельно оценивались ЭПН. 
Дополнительно были получены показатели эффективности при-
менения антипсихотических средств на амбулаторном этапе: доля 
пациентов в стабильном состоянии в различные временные пери-
оды, не требующие лечения в дневном стационаре (ДС) и психи-
атрической больнице (ПБ); количество дней в год вне госпитали-
зации в ДС и ПБ. 
На втором этапе было проведено клинико-экономическое моде-
лирование [16-21]. При проведении собственно фармакоэкономи-
ческого анализа был применен анализ эффективности затрат 
(cost-effectiveness analysis – CEA) с расчетом показателя коэффи-
циента эффективности затрат (cost-effectiveness ratio – CER), ин-
крементальный анализ с расчетом соответствующего коэффици-
ента (incremental cost-effectiveness ratios – ICERs), анализ «влияния 
на бюджет» с двухлетней перспективой. В оценке использовали 
прямые и косвенные затраты.
Перечень прямых затрат: 
✓ стоимость лечения основного заболевания (шизофрении) – 
затраты на лекарственные препараты (ЛП) для поддерживающей 
терапии;
✓ затраты на сопутствующую медикаментозную терапию 
по основному заболеванию;
✓ стоимость консультативно-диагностической помощи, реаби-
литационной медицинской помощи и стационарного лечения;
✓ стоимость лабораторных и инструментальных методов ис-
следований, а также госпитализации и амбулаторного лечения;
✓ стоимость лечения в случае неэффективности поддержива-
ющей терапии оцениваемыми ЛП – развития обострений;
✓ стоимость лечения в условиях дневного стационара;
✓ стоимость лечения вследствие госпитализации в психиатри-
ческий стационар.
Перечень косвенных (непрямых затрат): 
✓ затраты фонда социального страхования на выплату посо-
бия по временной нетрудоспособности;
✓ определение недополученной выгоды в виде недополучен-
ного валового регионального продукта (ВРП); 
✓ недополученный доход пациента в связи с временной нетру-
доспособностью.
Эффективность  лечения. Целями поддерживающей терапии 
шизофрении является предотвращение обострений и госпитали-
заций в ДС и ПБ. Принимая во внимание рациональность анализа 
эффективности противорецидивной терапии с учетом стабильно-
сти состояния больного, критериями эффективности на амбула-
торном этапе были: 
✓ количество дней в год без госпитализации в ДС и ПБ;
✓ доля пациентов в стабильном состоянии, фиксированная 
на 12-м месяце поддерживающей терапии. 
Структура модели. Моделирование начинали с выбора ЛП для 
поддерживающей терапии. Оценивали две медицинские техноло-
гии поддерживающей терапии шизофрении: поддерживающее 
лечение КА, поддерживающее лечение АА. При оценке стратегии 
с применением АА дополнительно анализировались сценарии при 
условии использования воспроизведенных ЛП. 
Поддерживающая терапия шизофрении на амбулаторном этапе 
включала применение ЛП оцениваемых стратегий, согласно ин-
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струкциям по применению [22], и наблюдение у участкового вра-
ча-психиатра, согласно порядку оказания медицинской помощи 
по соответствующему профилю. Терапию считали эффективной, 
если у пациента не отмечалось эпизодов обострения психопатоло-
гической симптоматики, требующих оказания медицинской помо-
щи пациенту в условиях дневного стационара или в условиях психи-
атрического стационара полного дня, и неэффективной – в обратном 
случае. Длительность моделирования для применения стратегий – 
6 месяцев. В случае неэффективности терапии и развития обостре-
ния в зависимости от тяжести пациент получал медицинскую по-
мощь в условиях дневного стационара или в условиях 
психиатрического стационара полного дня в объеме, предусмотрен-
ном стандартами (Приказ МЗ РФ № 1421н от 24.12.2012 г. [23] 
и Приказ МЗ РФ № 1400н от 24.12.2012 г. [24]), который включает 
медикаментозную терапию, консультативно-диагностические, реа-
билитационно-восстановительные и иные лечебные мероприятия. 
Дополнительно в ходе моделирования учитывались данные о раз-
витии неврологических и не неврологических нежелательных явле-
ний на фоне терапии ЛП оцениваемых медицинских технологий. 
В случае эффективности терапии пациенты входили в цикл Марко-
ва. Предполагались следующие состояния пациента в структуре 
модели: стабильное состояние без потребности стационарной ме-
дицинской помощи, обострение и лечение в ДС, конечным состоя-
нием цикла Маркова считали госпитализацию пациента в условиях 
ПБ. Длительность цикла – 6 мес., горизонт моделирования – 2 года. 
Временной промежуток в 2 года выбран в соответствии с периодом 
наблюдения за каждым пациентом в фармакоэпидемиологическом 
ретроспективном исследовании, а также вследствие планируемой 
оценки анализа на бюджет с долгосрочной двухлетней перспекти-
вой. В течение цикла применение ЛП каждой стратегии производи-
лось согласно инструкциям по применению и средним дозам со-
гласно анализу их применения, в условиях реальной клинической 
практики, оценка эффективности терапии фиксировалась на конец 
цикла. Схематическое представление модели «дерева решений» 
и цикла Маркова для модели амбулаторных пациентов с шизофре-
нией приведено на рисунках 1 и 2.
Источники данных для математического моделирования
Демографические показатели оцениваемой когорты пациентов 
определены на основе ретроспективного анализа амбулаторных 
карт больных. Базовые характеристики пациентов для каждой 
из ветвей модели приведены в таблице 1. 
Фармакоэкономическая модель анализа решений построена 
таким образом, что в каждой из ветвей модели проанализиро-
ваны затраты и эффективность в группе из 100 пациентов, 
а затем для каждой из групп рассчитана стоимость лечения од-
ного пациента.
Математическая модель определяла стоимость болезни, веро-
ятность развития тех или иных событий в оцениваемых стратегиях 
терапии больных с шизофрении на амбулаторном этапе, а также 
анализ показателей эффективности. В таблицах 2, 3 и 4 суммиро-
ваны входные параметры модели и показатели эффективности 
у пациентов с шизофренией, согласно данным выполненного 
фармакоэпидемиологического изучения реальной клинической 
практики. 
Поддерживающая
терапия КА
Больные шизофренией
параноидальной
на поддерживающей
антипсихотической терапии
в амбулаторных условиях
Эффективность терапии –
продолжение терапии
Неэффективность 
терапии –
развитие обострения
Госпитализация
в дневной стационар
Госпитализация 
в психиатрическую больницу
Поддерживающая
терапия АА
Эффективность терапии –
продолжение терапии
Неэффективность 
терапии –
развитие обострения
Госпитализация
в дневной стационар
Госпитализация 
в психиатрическую больницу
Рисунок 1. Модель анализа решений для оценки фармакоэкономической эффективности поддерживающей терапии шизофрении препаратами стратегий.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты.
Figure 1. The decision tree model used for the pharmacoeconomic evaluation of the maintenance therapy in outpatients with schizophrenia. 
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.
Эффективность
поддерживающей
терапии –
стабильное состояние
Неэффективность
терапии –
госпитализация
в дневной стационар
Неэффективность
терапии –
госпитализация
в психиатрическую
больницу
Рисунок 2. Схематическое представление последовательностей переходов 
в цикле Маркова при использовании различных стратегий 
поддерживающей терапии пациентов с шизофренией на амбулаторном 
этапе.
Figure 2. Schematic representation of the Markov cycle transitions in different 
types of maintenance therapy in outpatients with schizophrenia.
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Расчет  стоимости  оказания  медицинской  помощи  по  различ-
ным стратегиям.
Расчеты базировались на данных финансовых затрат на едини-
цу объема медицинской помощи [25] и Генерального тарифного 
соглашения (ГТС) на 2017 г., действующих в соответствии с Пра-
вилами обязательного медицинского страхования [26]. Затраты 
на ЛП формировали в соответствии с Государственным реестром 
предельных отпускных цен [22] или с данными фармацевтическо-
го портала «ФАРМ-индекс» [27].
Расчет стоимости основного заболевания. 
Стоимость поддерживающего лечения основного заболевания 
на амбулаторном этапе – шизофрении вне острого эпизода – 
включает в себя затраты на поддерживающую терапию ЛП оцени-
Таблица 1. Базовые характеристики пациентов модели.
Table 1. Patients’ personal and medical data.
Характеристика / Characteristics 
Показатели / Indices
P
КА АА
Количество пациентов / Number of patients, n 200 175
Средний возраст, лет
M±SE / Mean age, years
41,5 (±1,54) 40,9 (±1,43) 0,32
Пол / Sex, n (%) 
Mужчины / males
Женщины / females 
82 (41,00)
118 (59,00)
74 (42,30)
101 (57,70)
0,14
Диагноз / Diagnosis F20.00, F20.01, F20.02, F20.03
Длительность заболевания, лет /  
Duration of the disease, years, M±SE
6,93±0,52 5,98±0,64 0,12
Число предшествующих госпитализаций / Number of previous  hospitalizations, M±SE 2,44±0,62 1,77±0,98 0,15
Примечание. M±SE – среднее±стандартная ошибка; КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические 
лекарственные препараты.
Note. M ± SE is the mean ± standard error; KA – classical antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.
Таблица 2. Показатели эффективности сравниваемых стратегий.
Table 2. Effectiveness of the treatment strategies.
Показатель эффективности / Effectiveness indices КА АА P
Количество дней в год вне госпитализации / Hospitalization-free days per year 152 180 0,009
Доля пациентов в стабильном состоянии через 6 месяцев /  
Percentage of the “stable condition” patients after 6 months
35,6 21,7 0,008
Доля пациентов в стабильном состоянии через 12 месяцев /  
Percentage of the “stable condition” patients after 12 months
21,7 29,5 0,025
Доля пациентов в стабильном состоянии через 24 месяца /  
Percentage of the “stable condition” patients after 24 months
10,9 11,3 0,101
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.
Таблица 3. Состояние модели при применении стратегии с классическими антипсихотическими лекарственными препаратами.
Table 3. Simulated treatm ent using classical antipsychotic drugs in a group of 100 patients.
Месяц / Month
Стабильное состояние /  
Stable condition
Госпитализация в ДС /  
Stay in the daily care
Госпитализация в ПБ /  
Stay in the psychiatric hospital
0 100 0 0
6 35,6 21,3 43,1
12 21,7 17,4 60,9
18 15,3 10,9 73,8
24 10,9 10,8 78,3
Таблица 4. Состояние модели при применении стратегии с атипичными антипсихотическими лекарственными препаратами.
Table 4. Simulated treatment using atypical antipsychotic drugs in a group of 100 patients.
Месяц / Month
Стабильное состояние / 
Stable condition
Госпитализация в ДС / 
Stay in the daycare
Госпитализация в ПБ / 
Stay in the psychiatric hospital
0 100 0 0
6 44,5 25,9 29,6
12 29,5 24,0 46,5
18 18,5 17,9 63,6
24 11,3 12,5 76,2
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Таблица 5. Стоимость терапии классическими антипсихотическими лекарственными препаратами. 
Table 5. Cost of therapy with classical antipsychotic drugs.
ЛП (МНН)
Форма выпуска /  
Formulation
Средние суточные 
дозы, мг / Average 
daily dose, mg
Вероятность 
назначения / Probability 
of prescription, %
Стоимость 
в сутки, руб. / 
Daily cost, Rub
Галоперидол / 
Haloperidol 
Раствор для внутримышечного введения 
[масл.] 50 мг/мл, 1 мл, амп. (5) /  
Solution for intramuscular administration [oil] 
50 mg / ml, 1 ml, amp. (5)
1,7 5,36
141,05
Галоперидол / 
Haloperidol
Таблетки 5 мг, 50 шт. /  
Tablets 5 mg, 50 pcs
12,0 63,35
Трифлуоперазин / 
Trifluoperazine
Таблетки п. о. 5 мг, 100 шт. /  
Tablets 5 mg, 100 pcs
10,0 16,77
Зуклопентиксол / 
Zuclopenthixol
Таблетки п. о. 25 мг, 50 шт./  
Tablets 25 mg, 50 pcs
25,0 5,96
Зуклопентиксол / 
Zuclopenthixol
Раствор для внутримышечного введения 
[масл.] 200 мг/мл, 1 мл, амп (1) /  
Solution for intramuscular administration [oil] 
200 mg / ml, 1 ml, amp. (1)
12,0 4,89
Флуфеназин / 
Fluphenazine
Раствор для внутримышечного введения 
[масл.], 25 мг/мл, 1 мл, фл. (5) /  
Solution for intramuscular administration [oil] 
25 mg / ml, 1 ml, vial (5)
1,2 3,67
Примечание. ЛП – лекарственный препарат; МНН – международное непатентованное наименование; КА – классические антипсихотические лекарственные 
препараты.
Note. ЛП is a medicinal product; МНН is an international non-proprietary name; KA – classical antipsychotic drugs.
Таблица 6. Стоимость терапии атипичными антипсихотическими лекарственными препаратами.
Table 6. Cost of therapy with atypical antipsychotic drugs.
ЛП (МНН) Форма выпуска / Formulation
Средние суточные 
дозы, мг /  
Average daily dose, mg
Вероятность  
назначения / Probability 
of prescription, %
Стоимость 
в сутки, руб. / 
Daily cost, Rub
АА
Рисперидон / 
Risperidone
Таблетки 2 мг, №20 /  
Tablets 2 mg, 20 pcs
3,6 42,70
270,01
Рисперидон / 
Risperidone
Порошок для приготовления суспензии для 
в/м введения пролонгированного действия 
25 мг, фл. (1) / Powder to prepare a suspension 
for i/m injection, prolonged action 25 mg, vial (1)
2,3 5,10
Оланзапин / 
Olanzapine
Таблетки п. о. 5 мг, 28 шт. /  
Tablets 5 mg, 28 pcs
11,8 13,64
Кветиапин / 
Quetiapine
Таблетки п. о. 50 мг, 60 шт. /  
Tablets 50mg, 60pcs
386,0 17,35
Арипипразол / 
Aripiprazole
Таблетки 5 мг №28 /  
Tablets p. o. 5 mg, 28 pcs
12,5 9,98
Сертиндол / 
Sertindole
Таблетки п. о. 4 мг, 30 шт. /  
Tablets 4 mg, 30 pcs
10,0 6,32
Палиперидон / 
Paliperidone
Таблетки п. о. 6 мг, 28 /  
Tablets 6 mg, 28 pcs
9,0 4,89
ААвоспроизв
Рисперидон / 
Risperidone
Таблетки п. о. 4 мг, 20 шт. /  
Tablets 4 mg, 20 pcs
3,6 26,55
81,11
Оланзапин / 
Olanzapine
Таблетки п. о. 5 мг, 28 шт. /  
Tablets 5 mg, 28 pcs
11,8 45,45
Кветиапин / 
Quetiapine
Таблетки 200 мг, №60 /  
Tablets 200 mg, 60 pcs
386,0 19,26
Арипипразол / 
Aripiprazole
Таблетки  10 мг №15×2 / /  
Tabl.10 mg, 15 pcs×2
12,5 8,74
ААреферент+воспроизв
– – – – 137,78
Примечание. ЛП – лекарственный препарат; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – антипсихотические 
лекарственные препараты воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% 
соответственно.
Note. ЛП is a medicinal product; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв – reference + 
reproduced antipsychotics in a ratio of 30% and 70%, respectively.
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ваемых стратегий, затраты на сопутствующую медикаментозную 
терапию, затраты на консультативную медицинскую помощь, 
в т. ч. амбулаторные посещения врача-психиатра согласно про-
грамме государственных гарантий. Затраты на консультатив-
но-диагностическую помощь, реабилитацию и стационарное лече-
ние рассчитаны на период, соответствующий длительности цикла 
в модели Маркова.
Расчет стоимости фармакотерапии поддерживающего лечения 
шизофрении представлен в таблицах 5 и 6. Для стратегии АА 
предусмотрены моделирование условий применения воспроизве-
денных ЛП, а также совместное присутствие референтных и вос-
произведенных АА в соотношении 30 и 70%, по результатам пред-
шествующего фармаэпидемиологического изучения соответ- 
ственно, в обеспечении больных шизофренией как на госпиталь-
ном, так и амбулаторном лечении. 
Расчет стоимости ЛП сопутствующей фармакотерапии на амбу-
латорном этапе суммированы в таблице 7. 
Стоимость консультативной помощи для амбулаторного этапа 
ведения больных шизофрении составил 828,14 руб. в мес. (два 
посещения, стоимость – 828,14 руб.)
Стоимость  оказания  медицинской  помощи  больным  в  случае 
неэффективности терапии лекарственными средствами оценива-
емых стратегий. 
В случае неэффективности какой-либо из оцениваемых страте-
гий допускалось, что пациенту требовалась госпитализация в за-
Таблица 7. Стоимость сопутствующей медикаментозной терапии на амбулаторном этапе.
Table 7. The cost of concomitant pharmacotherapy in outpatients. 
Перечень ЛП / List of medications
Средние дозы, 
мг / Average 
dose, mg
Форма  
выпуска / Formulation
Курсовая стоимость 
в месяц, руб. / Cost 
of 1 course, Rub
Вероятность назначения 
пациенту в зависимости 
от стратегии / Probability 
of prescription, %
КА АА КА АА КА АА
Бромдигидрохлорфенилбензодиазепин / 
Brom-dihydrochlorphenylbenzodiazepine
1,00 2,00
таб. 1 мг, № 50 /  
Tablets 1 mg, 50 pcs
35,10 70,20 20,10 22,70
Хлопромазин / Chlorpromazine 55,00 100,00
таб. 25 мг, №10 / 
Tablets25 mg, 10 pcs 
823,55 1497,36 23,40 6,40
Клозапин / Clozapine 50,00 100,00
таб. 100 мг №50 / 
Tablets 100 mg,  
50 pcs
397,64 795,29 19,70 10,65
Вальпроевая кислота / Valproic acid 500,0 1000,0
таб. 500 мг №50 / 
Tablets 500 mg,  
50 pcs
3166,48 633,30 7,2 10,8
Карбамазепин / Carbamazepine 600,0 600,0
таб. 200 мг №50 / 
Tablets 200 mg,  
50 pcs
109,03 109,03 8,5 10,5
Амитриптилин / Amitriptyline 75,0 50,0
таб. 25 мг №50 / 
Tablets 25 mg, 50 pcs
102,38 68,25 4,8 10,2
Лития карбонат / Lithium carbonate 750 750
таб. п/обол. 300 мг 
№50 / Coated tablets 
300 mg, 50 pcs
191,60 191,60 6,3 12,9
Дулоксетин / Duloxetine 60 60
капс. 60 мг №14 /  
Cap 60 mg, 14 pcs
3657,69 3657,69 9,6 15,3
Тригексифенидил / Trihexiphenidyl 4,2 4,0
таб. 2 мг, №50 / 
Tablets  2 mg, 50 pcs
95,75 91,19 66,9 32,6
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты; ЛП – 
лекарственный препарат.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ЛП is a medicinal product.
Таблица 8. Стоимость госпитализации в дневном стационаре (ДС) и психиатрической больнице (ПБ).
Table 8. Cost of a hospital stay in the daycare (ДС) facility and in the psychiatric hospital (ПБ).
Перечень показателей / Parameters КА АА
Средняя длительность госпитализации, дни / Average duration of a hospital stay, days 53,5 57,5
Стоимость одного койко-дня в ДС, руб. / Cost of one bed-day in ДС, Rub 707,83
Итоговая стоимость госпитализации в ДС, руб. / Total cost of a hospital stay in ДС, Rub 33 038,00 36 342,35
Средняя длительность госпитализации, дни / Average duration of a hospital stay, days 60,1
Стоимость одного койко-дня в ПБ, руб. / Cost of one bed-day in ПБ, Rub 2 150,40
Итоговая стоимость госпитализации в ПБ, руб. / Total cost of a hospital stay in ПБ, Rub 129 239,04
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs.
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висимости от тяжести обострения в ДС или ПБ. Средняя длитель-
ность госпитализации в дневной стационар сформирована 
на основе данных фармакоэпидемиологического исследования, 
в психиатрический стационар – в соответствии с рекомендуемыми 
сроками госпитализации для больных психиатрического профи-
ля, согласно Письму от 23 декабря 2016 года N 11-7/10/2-8304 
«О формировании и экономическом обосновании территориаль-
ной программы государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2017 год и на плановый пери-
од 2018 и 2019 годов». Расчет стоимостей госпитализаций вслед-
ствие неэффективности поддерживающей терапии препаратами 
оцениваемых стратегий представлен в таблице 8.
Нежелательные явления и стоимость оказания медицинской по-
мощи в случае их развития 
Стоимость терапии, направленной на коррекцию нежелатель-
ных явлений (НЯ), возникающих на фоне применения антипсихо-
тиков оцениваемых групп для терапии шизофрении складывали 
из стоимости оказания дополнительной медицинской помощи 
в связи с развитием НЯ. При расчете затрат на коррекцию НЯ 
в группах сравнения исходили из того, что в большинство отме-
ченных в амбулаторных картах реакции относятся к легкой и сред-
ней степени тяжести (<3 степени), и таким образом требовали 
дополнительного амбулаторного лечения или лечения в условиях 
дневного стационара, что позволило сформировать затраты в со-
ответствии с ГТС [26] по соответствующей нозологии или клини-
ческому состоянию. Показатели безопасности применения анти-
психотиков представлены в таблице 9. Частота развития 
нежелательных явлений определена на основании результатов 
фармакоэпидемиологического исследования. 
Порядок расчетов непрямых затрат 
Непрямые затраты учитывали только для трудоустроенных па-
циентов. Согласно данным первого этапа исследования, социаль-
Таблица 9. Частота развития нежелательных явлений при использовании сравниваемых стратегий.
Table 9. The occurrence rate of adverse events with the two compared treatment strategies.
Нежелательные явления / Adverse events КА, % АА, %
Стоимость оказания медицинской помощи / 
Cost of medical assistance [21]
ЭПН, % 66,00 32,60 1 855,30
Общее количество не неврологических нежелательных 
явлений / Total number of non-neurological AE, %
40,00 33,00 –
Бессонница / Insomnia 26,00 6,00 1 858,80
Депрессия / Depression 11,00 16,00 6 489,90
Психомоторное возбуждение / Psychomotor agitation 1,00 4,00 2 194,20
Холинергические НЯ / Cholinergic AE 2,00 2,00 2 407,90
Увеличение массы тела / Weight gain 5,00 15,00 3 316,60
Гиперпролактинемия / Hyperprolactinemia 6,00 2,00 571,30
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты;  
ЭПН – экстрапирамидные нарушения; НЯ – нежелательные явления.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – atypical antipsychotic drugs; ЭПН – extrapyramidal disorders; AE – adverse events.
Рисунок 3. Суммарные прямые затраты на одного пациента на лечение оцениваемыми стратегиями сравнения (горизонт моделирования 24 мес.).
Примечание. ЛП – лекарственный препарат; КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические 
лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные 
антипсихотики референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно; ПБ – психиатрическая больница; ДС – дневной стационар;  
НЯ – нежелательные явления.
Figure 3. Total direct costs of the compared treatments (for the horizon of 24 months).
Note. ЛП is a medicinal product; KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced  antipsychotic drugs; 
ААреферент+воспроизв – reference + reproduced atypical antipsychotics in a ratio of 30% and 70%, respectively; ПБ –psychiatric hospital; ДС – daycare; НЯ – adverse 
events.
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но активными среди больных оцениваемой популяции были 15,6% 
вне зависимости от применяемой группы ЛП. Средний возраст 
пациентов целевой популяции, включенной в настоящий клини-
ко-экономический анализ, старше 40 лет (см. табл. 1). При учете 
страхового стажа 8 лет и среднего возраста пациентов выборки 
будет сделано допущение о том, что все пациенты, входящие в ис-
следование, относились к экономически активному населению 
и имели страховой стаж более 8 лет и, следовательно, получали 
выплаты по временной нетрудоспособности в размере 100% сред-
него заработка [28,29].
Результаты
Были оценены суммарные затраты при применении сравнивае-
мых медицинских технологий на этапе поддерживающей терапии 
шизофрении – КА и АА. Дополнительно моделировали условия 
применения воспроизведенных АА для целевой группы пациентов.
Как видно из данных рисунка 3, наибольшими прямыми затра-
тами при горизонте моделирования 24 мес. обладала стратегия 
применения референтных АА – 252 705 руб. Затраты при исполь-
зовании КА были на 72 % меньше и составили 147 192 руб. на од-
ного пациента. Включение в перечень лекарственного обес печения 
больных шизофренией на амбулаторном этапе воспроизведенных 
АА приводит к снижению затрат и сокращению разницы между АА 
и КА. При 100% замене воспроизведенными АА референтных за-
траты были равны 183 408 руб., что на 24,6% выше КА, при 70% 
замене – 204 197 руб. с разницей с КА в 38,7%. Наибольшие раз-
личия в структуре затрат отмечались в стоимости затрат на ЛП. 
Стоимость поддерживающей терапия КА на 24 мес. составила 
1 553 руб., затраты на ЛП при применении референтных АА были 
больше в 64 раза (99 052 руб.). Использование воспроизведенных 
АА сокращала стоимость собственно фармакотерапии, однако 
различия с КА оставались значительными: при 100% применении 
воспроизведенных АА в 19 раз (29 755 руб.), при 70% – в 32,5 раза 
(50 544 руб.). Также обращает на себя внимание затраты на пре-
бывание в ДС: при поддерживающей терапии АА они были на 46% 
выше в сравнении с КА. Затраты между оцениваемыми медицин-
скими технологиями на дополнительную медицинскую помощь 
вследствие развития НЯ, стоимости консультативно-диагностиче-
ских мероприятий и сопроводительной фармакотерапии, а также 
на госпитализацию в ПБ вследствие развития обострений в тече-
ние двух лет были сравнимы по величине.
При рассмотрении величины непрямых затрат (рис. 4) в оцени-
ваемой популяции больных шизофренией учитывалась доля тру-
доустроенных пациентов – 15,6%. Наибольшими непрямыми за-
тратами при горизонте моделирования 24 мес. отличалось 
применение КА – 197 210 руб. Непрямые затраты при использова-
нии всех вариантов АА была ниже на 27% и составила 154 994 руб. 
При анализе суммарных затрат – прямых и непрямых (рис. 5) – 
меняется соотношение стоимостей применения оцениваемых 
стратегий: сокращается различия между КА (344 402 руб.) и рефе-
рентными АА (407 699 руб.) до 18%, между КА и совместным ис-
пользованием референтных и воспроизведенных АА (359 191 руб.) 
Рисунок 4. Структура непрямых затрат на одного пациента (горизонт 
моделирования 24 мес.).
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные 
препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты 
референтные; ВРП – валовый региональный продукт; ФСС – Фонд социального 
страхования.
Figure 4. Indirect costs of the compared treatments (for the horizon of 24 
months).
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic 
medications; ВРП – the gross regional product; ФСС – Social Insurance Fund.
Рисунок 5. Суммарные затраты (прямые+непрямые) на одного пациента 
на лечение оцениваемыми стратегиями сравнения.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные 
препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты 
референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты 
воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики 
референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Figure 5. Total costs (direct + indirect) of the compared treatments. 
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic 
medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; 
ААреферент+воспроизв –  the reference and reproduced atypical antipsychotics in 
a ratio of 30% and 70%, respectively.
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Рисунок 6. Суммарные затраты (прямые+непрямые) на лечение 
оцениваемыми стратегиями сравнения больных шизофренией при 100% 
уровне трудоустроенных.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные 
препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты 
референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты 
воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики 
референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Figure 6. Total costs (direct + indirect) of the compared treatments in 
schizophrenic patients provided 100% of them are employed.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic 
medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; 
ААреферент+воспроизв – the reference and reproduced atypical antipsychotics  
in a ratio of 30% and 70%, respectively.
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до 4%. При 100% замене воспроизведенными АА референтных 
отмечается уменьшение уровня затрат ниже уровня КА на 2%.
Дополнительно были изменены параметры моделирования 
и спрогнозированы уровни затрат при 100% трудоустроенности 
больных шизофренией (рис. 6). При этом происходит инверсия 
соотношений затрат между стратегиями КА и рассматриваемы-
ми вариантами использования АА. Стоимость применения рефе-
рентных АА становится ниже стратегии КА на 13%, АА воспроиз-
веденных – на 20%, АА референтных и воспроизведенных – на 18%. 
Таким образом, применение АА демонстрирует ресурсосберега-
ющий эффект с позиции государственного бюджета и общества 
в целом ввиду рассмотрения непрямых затрат со стороны соци-
ального страхования (выплаты ФСС) и со стороны пациента (не-
дополученный доход). При этом необходимо учитывать, что для 
бюджета здравоохранения, когда учитываются только прямые 
затраты, применение всех вариантов стратегии АА является до-
статочно финансово емкой медицинской технологией. Выплаты 
по инвалидности не принимались во внимание, так как отнесены 
к категории показателей социально-экономического бремени 
шизофрении, а не к последствиям применения одного из фар-
макотерапевтических подходов лечения заболевания.
Данные рисунков 7-9 демонстрируют показатели основных со-
стояний модели. На протяжении всего периода моделирования 
в 24 мес. пациенты, принимающие поддерживающую терапию 
АА, в большей мере находились в стабильном состоянии и вне 
стационарного лечения в ПБ, однако для применения данной ме-
дицинской технологии характерны более частые госпитализации 
в ДС. При этом необходимо учитывать, что суммарно дней вне 
пребывания в ДС и ПБ для АА (180 дней) было значимо больше 
(p=0,009) в сравнении с КА (152 дня), что отражается, как пока-
Рисунок 7. Состояние модели – стабильное состояние пациентов на поддерживающей терапии оцениваемыми стратегиями.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные.
Figure 7. The model input: patients are in stable condition on maintenance therapy with either KA or AA. 
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic medications.
Рисунок 8. Состояние модели – госпитализация в психиатрическую больницу вследствие неэффективности поддерживающей терапии оцениваемыми 
стратегиями.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные; 
ПБ – психиатрическая больница.
Figure 8. The model input: patients are hospitalized in a psychiatric hospital due to ineffective maintenance therapy with either KA or AA. 
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic medications; ПБ – psychiatric hospital.
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зано выше, на непрямых затратах при использовании оценивае-
мых стратегий. 
При анализе обозначенных для настоящего моделирования по-
казателей эффективности отмечается преимущества АА в поддер-
живающей терапии шизофрении на амбулаторном этапе с пози-
ции параметров «Количество дней в год вне госпитализации», 
«Доля пациентов в стабильном состоянии через 6 месяцев» 
и «Доля пациентов в стабильном состоянии через 12 месяцев». 
В рамках показателя эффективности «Доля пациентов в стабиль-
ном состоянии через 24 месяца» различия между стратегиями 
нивелируются. Таким образом, на конец периода моделирования 
у больных развивается обострение заболевания вне зависимости 
от принимаемой поддерживающей терапии.
Был выполнен анализ «затраты-эффективность» с расчетом 
показателей CER (cost-effectiveness ratio), характеризующих эф-
фективность затрат на терапию одного пациента для стратегий КА 
и АА при учете затрат и различных показателей эффективности, 
фиксируемых в определенных временных промежутках с макси-
мальным горизонтом моделирования в 24 мес. (рис. 10-12). 
При оценке показателя эффективности – доля пациентов в ста-
бильном состоянии через 6 мес. (см. рис. 10) – показатели CER 
Рисунок 9. Состояние модели – госпитализация в дневной стационар вследствие неэффективности поддерживающей терапии оцениваемыми 
стратегиями.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные.
Figure 9. The model input: patients are hospitalized in a daycare facility due to ineffective maintenance therapy with either KA or AA.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic medications.
Cостояние модели при применении ААCостояние модели при применении КА
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Рисунок 10. Показатель CER для критерия «Доля стабильных пациентов» 
в группах сравнения, горизонт моделирования 6 мес.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные 
препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты 
референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты 
воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики 
референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Figure 10. CER estimate for the «Persentage of stable patient» criterion  
in the groups of comparison as simulated for the horizon of 6 months.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic 
medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; 
ААреферент+воспроизв – the reference and reproduced atypical antipsychotics  
in a ratio of 30% and 70%, respectively.
Рисунок 11. Показатель CER для критерия «Доля стабильных пациентов» 
в группах сравнения, горизонт моделирования 12 мес.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные 
препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты 
референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты 
воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики 
референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Figure 11. CER estimate for the «Percentage of stable patients» criterion  
in the groups of comparison as simulated for the horizon of 12 months.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic 
medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; 
ААреферент+воспроизв – the reference and reproduced atypical antipsychotics 
in a ratio of 30% and 70%, respectively.
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для стратегий КА и АА, а также вариантом ААвоспроизв и ААрефе-
рент+воспроизв составили 230 292 руб., 306 350 руб., 195 938 руб. 
и 229 061 руб. соответственно. Таким образом, отмечается наи-
большая эффективность затрат при использовании АА в условиях 
100% замены им референтных ЛП при совместном использова-
нии рефрентных и воспроизведенных АА в соотношении 30 и 70% 
соответственно, эффективность затрат сравнима с использовани-
ем КА. Наибольший по величине CER характерен для поддержива-
ющей терапии в течение 6 мес. референтными АА. Подобная тен-
денция сохраняется при продлении горизонта моделирования 
до 12 мес. с точки зрения критерия эффективности «доля ста-
бильных пациентов» (см. рис. 11). 
С увеличением периода наблюдения и расширении границ гори-
зонта моделирования до 24 мес. (см. рис. 12) соотношение пока-
зателей CER между оцениваемыми стратегиями кардинально ме-
няется: наименьшая величина наблюдается для КА – 1 350 384 руб., 
далее по возрастающей для воспроизведенных АА – 1 623 081, для 
АА референтных и воспроизведенных при применении в извест-
ном соотношении – 1 807 054 руб., для референтных АА – 
2 236 326 руб. Таким образом, нивелируется эффективность за-
трат для воспроизведенных АА при различных вариантах их 
применения в поддерживающей терапии шизофрении с увеличе-
нием периода наблюдения и в соответствии с этим горизонта мо-
делирования. Стратегия референтных АА ни на одном из анализи-
руемых временных промежутков не продемонстрировала 
экономической целесообразности применения в сравнении с КА 
в поддерживающей терапии шизофрении с точки зрения показа-
теля эффективности «доля пациентов в стабильном состоянии».  
При оценке показателя эффективности – количество дней в год 
вне госпитализации (рис. 13 и 14) – показатели CER для стратегий 
КА и АА, а также вариантом ААвоспроизв и ААреферент+воспро-
изв составили: при горизонте моделирования 12 мес. – 749 руб., 
1 028 руб., 699 руб. и 798 руб. соответственно, при горизонте мо-
делирования в 24 мес. – 968 руб., 1 404 руб., 1 1019 руб. и 1 134 руб. 
соответственно. Таким образом, отмечается наибольшая эффек-
тивность затрат при использовании воспроизведенных АА в под-
держивающей терапии больных шизофренией с точки зрения до-
стижения суммарного количества дней вне ДС и ПБ при горизонте 
моделирования в 12 мес. 
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Рисунок 12. Показатель CER для критерия «Доля стабильных пациентов» 
в группах сравнения, горизонт моделирования 24 мес.
Примечание. КА – классические антипсихотические лекарственные 
препараты; АА – атипичные антипсихотические лекарственные препараты 
референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты 
воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики 
референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Figure 12. CER estimate for the «Percentage of stable patients» criterion  
in the groups of comparison as simulated for the horizon of 24 months.
Note. KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic 
medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; 
ААреферент+воспроизв – the reference and reproduced atypical antipsychotics 
in a ratio of 30% and 70%, respectively.
Рисунок 13. Показатель CER для критерия «Количество дней в год вне 
госпитализации в ДС и ПБ» в группах сравнения, горизонт моделирования 
12 мес.
Примечание. ДС – дневной стационар; ПБ – психиатрическая больница; 
КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – 
атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные; 
ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты 
воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики 
референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Figure 13. CER estimate for the «Number of hospital-free days per year» criterion 
in the groups of comparison as simulated for the horizon of 12 months.
Note. ДС – daycare facility; ПБ – psychiatric hospital; KA – classical antipsychotic 
drugs; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced 
antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв –  the reference and reproduced 
atypical antipsychotics in a ratio of 30% and 70%, respectively.
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Рисунок 14. Показатель CER для критерия «Количество дней в год вне 
госпитализации в ДС и ПБ» в группах сравнения, горизонт моделирования 
24 мес.
Примечание. ДС – дневной стационар; ПБ – психиатрическая больница; 
КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – 
атипичные антипсихотические лекарственные препараты референтные; 
ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты 
воспроизведенные; ААреферент+воспроизв – атипичные антипсихотики 
референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Figure 14. CER estimate for the «Number of hospital-free days per year» criterion 
in the groups of comparison as simulated for the horizon of 24 months.
Note. ДС – daycare facility; ПБ – psychiatric hospital; KA – classical antipsychotic 
drugs; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced 
antipsychotic drugs; ААреферент+воспроизв – the reference and reproduced 
atypical antipsychotics in a ratio of 30% and 70%, respectively.
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При увеличении горизонта моделирования до 24 мес. относи-
тельно критерия эффективности – количество дней в год вне го-
спитализации в ДС и ПБ – соотношение между показателями эф-
фективности затрат меняется: показатель CER наименьшим 
оказывается для стратегии с применением КА – 968 руб. В итоге 
применение АА в условиях терапии только референтными или 
только воспроизведенными ЛП, а также при совместном присут-
ствии в перечне лекарственного обеспечения больных шизофре-
нией на амбулаторном этапе референтных и воспроизведенных 
АА отличается меньшей экономической целесообразностью и эф-
фективностью в сравнении с использованием КА. 
Анализ чувствительности
Вероятностный анализ чувствительности выполняли путем 
многократного одновременного изменения таких показателей, как 
эффективность, а также стоимости лекарственных ЛП оценивае-
мых стратегий. Анализ чувствительности подтвердил результаты, 
полученные в основном сценарии.
Анализ влияния на бюджет
Были рассчитаны затраты бюджета здравоохранения при при-
менении ЛП оцениваемых стратегий в поддерживающей терапии 
больных параноидной шизофренией с горизонтом моделирова-
ния 24 мес. на амбулаторном этапе (табл. 10). В расчет входили 
прямые затраты, связанные с применением стратегий сравнения, 
и учитывалась эффективность каждой из стратегий. Разница 
в суммарных прямых затратах определялась как экономия при 
применении той или иной стратегии. Рассчитывалось число паци-
ентов, которое возможно пролечить на сохраненные средства. 
Были рассчитаны затраты при лечении 1 000 пациентов разными 
стратегиями и рассмотрено три случая: 100% пациентов получают 
КА, 60 и 30% пациентов по отношению к стратегии – АА в различ-
ных вариациях. В результате при сравнении как со стратегией АА, 
так и со стратегией ААвоспроизв и ААреферент+воспроив исполь-
зование КА является более предпочтительной стратегией для фи-
нансирования здравоохранения с точки зрения анализа «влияние 
на бюджет»: использование КА у 100% больных шизофренией 
в течение двух лет позволяет сохранить значительные средства 
бюджета – до 105 512 979 руб. относительно АА с использованием 
референтных ЛП, до 36 216 292 руб. относительно ААвоспроизв 
и до 57 005 237 руб. относительно АА с совместным применением 
референтных и воспроизведенных ЛП, что может дополнительно 
обеспечить терапией до 717, 246 или 387 пациентов соответствен-
но. При экстраполяции данных с горизонта моделирования 90 
дней на 12 мес. дополнительное количество пролеченных пациен-
тов оценивается в 527, 204 и 301 соответственно. Сокращение 
доли КА в лекарственном обеспечении больных шизофренией 
на амбулаторном этапе нивелирует экономический эффект их 
применения: к примеру, терапия лишь 30% пациентов позволит 
дополнительно пролечить значительное меньшее количество па-
циентов – 215, 74 и 116 в течение двух лет, или 113, 37 и 88 в год 
соответственно ранее приведенному порядку стратегий.
Обсуждение
Противорецидивная поддерживающая фармакотерапия 
больных с шизофренией – основной способ достижения глав-
ных целей лечения таких пациентов: улучшения качества жизни 
и уровня функционирования, обеспечения процесса выздоров-
ления до максимально возможного уровня [3,4]. Принимая 
во внимание значительное социально-экономическое бремя 
рассматриваемого заболевания [4-8], важно располагать дан-
ными об экономических последствиях применения того или 
иного класса ЛП в терапии пациентов и возможных способов 
снижения стоимости их ведения на всех этапах оказания меди-
цинской помощи, в т. ч. и амбулаторном.
Выполнено клинико-экономическое моделирование для оценки 
последствий применения основных групп ЛП в терапии шизофре-
нии – КА и АА, в т. ч. и с включением в анализ использования вос-
произведенных АА. В основе исследования – эпидемиологические 
данные реальной клинической практики, полученные в психонев-
рологических диспансерах г. Санкт-Петербурга. По данным разра-
ботанной фармакоэкономической модели определены стоимость 
ведения больных шизофренией с точки зрения бюджета здраво-
охранения и с позиции общества, целесообразность и эффектив-
Таблица 10. Результаты анализа влияния на бюджет с горизонтом моделирования 24 месяца.
Table 10. The results of the budget impact analysis simulated for the horizon of 24 months.
Сумма затрат при применении для:
100% пациентов получают 
терапию
60% пациентов получают 
терапию
30% пациентов получают 
терапию
Суммарные затраты в рублях
КА 147 191 868 88 315 121 44 157 560
АА 252 704 847 151 622 908 75 811 454
ААвоспроизв 183 408 160 110 044 896 55 022 448
ААреферент+воспроизв 204 197 105 122 518 263 61 259 131
Экономия затрат при применении КА в сравнении с:
АА 105 512 979 63 307 787 31 653 894
ААвоспроизв 36 216 292 21 729 775 10 864 887
ААреферент+воспроизв 57 005 237 34 203 142 17 101 571
Число дополнительно пролеченных пациентов в сравнении с:
АА 717 430 215
ААвоспроизв 246 148 74
ААреферент+воспроизв 387 232 116
Примечание. ЛП – лекарственный препарат; КА – классические антипсихотические лекарственные препараты; АА – атипичные антипсихотические 
лекарственные препараты референтные; ААвоспроизв – антипсихотические лекарственные препараты воспроизведенные;  ААреферент+воспроизв – атипичные 
антипсихотики референтные и воспроизведенные в соотношении 30 и 70% соответственно.
Note. ЛП – a medicinal product; KA – classical antipsychotic drugs; AA – reference atypical antipsychotic medications; ААвоспроизв – reproduced antipsychotic drugs; 
ААреферент+воспроизв –  the reference and reproduced atypical antipsychotics in a ratio of 30% and 70%, respectively.
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ность наблюдаемых затрат для различных временных промежут-
ков – 6, 12 и 24 мес. 
По результатам проведенного анализа, все рассмотренные ва-
рианты стратегий с применением АА являлись более ресурсоем-
кими медицинскими технологиями в сравнении с КА для бюджета 
здравоохранения. Внедрение в клиническую практику воспроиз-
веденных АА даже при условиях 100% замены ими референтных 
ЛП не приводит к сокращению затрат ниже уровня КА. Однако на-
блюдается уменьшение разницы по отношению к КА в стоимости 
ведения больных на амбулаторном этапе с 72 до 25%. Основной 
вклад в различия затрат между стратегиями вносит стоимость ЛП 
для поддерживающего лечения: фармакотерапия АА в течение 
двух лет наблюдений дороже фармакотерапии КА в 64 раза в слу-
чае использования референтных препаратов, в 19 раз – в случае 
применения воспроизведенных АА при условии их 100% замены 
референтных антипсихотиков. 
При оценке показателей эффективности затрат выявлена тен-
денция корреляции показателей эффективности и целесообраз-
ности применения АА с горизонтом моделирования. В отношении 
показателя эффективности «доля стабильных пациентов» при 
горизонтах моделирования 6 и 12 мес. применение воспроизве-
денных АА отличается большей экономической эффективностью 
и целесообразностью в сравнении с КА. При увеличении периода 
наблюдения до 24 мес. описанный эффект теряется и наимень-
ший показатель CER характерен для КА. При всех рассматривае-
мых горизонтах моделирования стратегия использования рефе-
рентных АА обладала наименьшей эффективностью затрат, 
демонстрируя высокие значения показателя CER. Для показателя 
эффективности «количество дней в год вне госпитализации в ДС 
и ПБ» применение АА отличалось большей эффективностью за-
трат только в условиях 100% применения воспроизведенных АА 
и при горизонте моделирования в 12 мес., при этом по отношению 
к стратегиям референтных АА и АА при совместном использова-
нии референтных и воспроизведенных ЛП применение КА остава-
лось более экономически рациональным вне зависимости от дли-
тельности наблюдения.
Таким образом, длительность поддерживающей терапии АА бо-
лее года экономически нецелесообразна ввиду отсутствия клини-
ческих преимуществ в ведении пациентов с шизофренией, позво-
ляющих продемонстрировать рациональность наблюдаемых 
затрат. В течение первого года поддерживающей терапии приме-
нение АА можно назвать экономически целесообразным только 
при условии использования воспроизведенных ЛП на уровне за-
мены референтных АА в лекарственном обеспечении больных 
шизофренией на амбулаторном этапе не ниже 70%. 
Несмотря на демонстрацию экономической эффективности 
и целесообразности для некоторых условий настоящего модели-
рования, на протяжении всего периода наблюдения в 24 мес. стра-
тегия использования АА оставалась ресурсоемкой и затратной для 
бюджета здравоохранения. Проведенный анализ влияния на бюд-
жет определяет применение АА как менее предпочтительную ме-
дицинскую технологию в сравнении с использованием КА в под-
держивающей терапии больных шизофрении ввиду того, что 
лечение АА требует привлечения значительных средств бюджета 
здравоохранения с потерей возможности оказать медицинскую 
помощь дополнительному количеству пациентов. С точки зрения 
анализа влияния на бюджет применение КА является ресурсосбе-
регающей стратегией в терапии больных шизофренией на амбу-
латорном этапе. Уровень экономии бюджетных средств зависит 
от широты применения медицинской технологии: долю КА в ле-
карственном обеспечении больных шизофрении на амбулаторном 
этапе целесообразно сохранять не ниже 60%.
Дополнительный анализ непрямых затрат привел к измене-
нию в соотношении стоимостей ведения больных шизофренией 
оцениваемыми стратегиями поддерживающей терапии. При рас-
смотрении суммарных затрат – прямых и непрямых – для попу-
ляции, включенной в настоящее исследование с уровнем трудо-
устроенности 15,6%, использование воспроизведенных АА (при 
100% уровне замены референтных) оказывается по стоимости 
ниже терапии КА, при этом референтные АА и совместное при-
менение референтных и воспроизведенных АА остаются наибо-
лее дорогостоящими медицинскими технологиями. При модели-
руемом уровне занятости больных шизофренией в 100% все 
варианты использования АА становятся менее затратными стра-
тегиями в сравнении с КА. Таким образом, с позиции государства 
и общества в целом применение АА у социально активных трудо-
устроенных пациентов является экономически оправданным 
и целесообразным.
В итоге проведенное фармакоэкономическое моделирование 
позволяет определить экономически рациональные возможности 
применения обоих классов антипсихотиков и спрогнозировать не-
обходимый уровень распределения их долей в лекарственном 
обеспечении больных шизофренией на амбулаторном этапе: 
к примеру, не менее 15,6% для АА с целью терапии трудоустроен-
ных пациентов; сохранение охвата лечением КА на уровне не ме-
нее 60% для оптимального ресурсосберегающего эффекта их ис-
пользования; демонстрация экономической целесообразности 
применения АА при замене референтных воспроизведенными 
в объеме не менее 70% (при условии их сравнимой эффективно-
сти и безопасности).
Выводы:
1. Терапия АА является более ресурсоемкой медицинской тех-
нологией в сравнении с КА для бюджета здравоохранения в лече-
нии пациентов с шизофренией.
2. Внедрение в клиническую практику воспроизведенных АА 
даже при условии 100% замены ими референтных ЛП не приво-
дит к сокращению затрат ниже уровня КА.
3. При оценке показателей эффективности затрат выявлена тен-
денция корреляции показателей эффективности и целесо образности 
применения АА с длительностью горизонта моделирования.
4. Длительность поддерживающей терапии АА более года эко-
номически нецелесообразна ввиду отсутствия клинических преи-
муществ в ведении пациентов с шизофренией, позволяющих про-
демонстрировать рациональность наблюдаемых затрат.
5. С точки зрения анализа влияния на бюджет, применение КА 
является ресурсосберегающей стратегией в терапии больных ши-
зофренией на амбулаторном этапе.
6. При моделируемом уровне занятости больных шизофренией 
в 100% случаев все варианты использования АА становятся менее 
затратными стратегиями в сравнении с КА.
7. С позиции государства и общества в целом применение АА 
у социально активных трудоустроенных пациентов является эко-
номически оправданным и целесообразным.
8. Планирование лекарственного обеспечения больных ши-
зофренией на амбулаторном этапе требует рационального соот-
ношения между классами антипсихотиков в целях оптимизации 
дополнительной нагрузки на бюджет здравоохранения.
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